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Tenofovir disoproxil STADA 245 mg filmdragerade tabletter

Denna broschyr innehaller viktiga rad till hilso- och sjukvardspersonal vid anvdandning av

tenofovirdisoproxil for behandling av kronisk hepatit B hos ungdomar i aldern 12 till <18 ar.

Viktiga punkter att beakta
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Ett multidispiplindrt omhandertagande rekommenderas fér hantering av ungdomar

Kontrollera kreatininclearance och serumfosfat for alla patienter innan tenofovirdisoproxil-
behandlingen paborjas

Under behandling med tenofovirdisoproxil ska njurfunktionen (kreatininclearance och serumfosfat)
kontrolleras regelbundet (efter tva till fyra veckors anvandning, efter tre manaders anvandning och
déarefter var tredje till var sjatte manad hos patienter utan riskfaktorer for njursjukdom) (se tabell 1)
Hos patienter som I6per risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen
Tenofovirdisoproxil bor inte anvandas pa ungdomar med nedsatt njurfunktion

Om serumfosfat bekraftas vara <3,0 mg/dl (0,96 mmol/I) under tenofovirdisoproxilbehandlingen bér
njurfunktionen utvarderas pa nytt inom en vecka

Om njurabnormitet misstanks eller pavisas bor en nefrolog konsulteras for att ta stallning till om
behandlingen med tenofovirdisoproxil ska avbrytas. Man bor ocksa 6vervaga att avbryta behandlingen
med tenofovir vid fortskridande férsamring av njurfunktionen nar ingen annan orsak har identifierats
Undvik samtidig eller nyligen genomférd behandling med nagot nefrotoxiskt ldkemedel
Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av skelettets bentdthet (bone mineral density, BMD). For
ungdomar ar det fér ndrvarande inte kant vilka effekter tenofovirdisoproxil-associerade forandringar av
BMD har pa den langsiktiga skeletthdlsan och den framtida risken for frakturer

Om abnormiteter i benvavnaden misstdnks eller pavisas, bér en endokrinolog och/eller njurlakare
konsulteras.

Hantering av effekter pa njurar

Det rader ovisshet om de toxiska effekterna pa njurar och benvavnad pa lang sikt. Inte heller kan
reversibiliteten av njurtoxiciteten faststallas fullt ut. Darfér rekommenderas ett multidisciplinart
omhéandertagande for att fran fall till fall vaga nyttan mot risken av behandlingen, besluta om lampliga
kontroller under behandlingen (inklusive beslut om utsattande av behandlingen) samt 6vervéaga behovet av
tillskott.

| kliniska studier och med erfarenheten efter introduktion pa marknaden har fall av njursvikt, nedsatt
njurfunktion och proximal renal tubulopati (inklusive Fanconis syndrom) rapporterts vid tenofovirdisoproxil
behandling hos vuxna. Hos vissa patienter har proximal renal tubulopati varit forknippat med myopati,
osteomalaci (manifesterad som skelettsmarta och som i sallsynta fall bidrar till frakturer), rabdomyolys,
muskelsvaghet, hypokalemi och hypofosfatemi.

Anvandning av tenofovirdisoproxil rekommenderas inte fér ungdomar med nedsatt njurfunktion.
Behandling med tenofovirdisoproxil ska inte sattas in hos ungdomar med njurfunktionsnedsattning och ska
sattas ut hos ungdomar som utvecklar njurfunktionsnedsattning under behandling med tenofovirdisoproxil.

| tabell 1 nedan presenteras rekommendationerna for 6vervakning av njurfunktionen fére och under
tenofovirdisoproxilbehandling hos ungdomar utan riskfaktorer for njursjukdom. Hos patienter som I6per
risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.
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Tabell 1: Overvakning av njurfunktionen hos patienter utan riskfaktorer for njursjukdom

Fore tenofovirdisoproxil | Under férsta 3 manaderna >3 manader med
med tenofovirdisoproxil tenofovirdisoproxil
Frekvens Vid baseline Vid 2—-4 veckor och 3 manader | Med 3-6 manaders mellanrum
Kreatininclearance och Kreatininclearance och Kreatininclearance och
Parameter
serumfosfat serumfosfat serumfosfat

Om serumfosfatvardet bekréftas vara <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) bor njurfunktionen utvarderas pa nytt inom
en vecka, liksom matning av blodglukos, blodkalium och uringlukos. Om njurabnormitet misstanks eller
pavisas bor en nefrolog konsulteras for att ta stallning till om behandlingen med tenofovirdisoproxil ska
avbrytas. Man bor ocksa 6vervaga att avbryta behandlingen med tenofovirdisoproxil vid fortskridande
forsamring av njurfunktionen nar ingen annan orsak har identifierats.

Anvandning av tenofovirdisoproxil bér undvikas vid samtidig eller nyligen genomférd behandling med nagot
nefrotoxiskt lakemedel eller lakemedel som utséndras via samma vag. Om samtidig behandling inte kan
undvikas bor njurfunktionen 6vervakas varje vecka. Fall av akut njursvikt efter insattande av hog dos eller
flera icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) har rapporterats hos patienter som behandlas med
tenofovirdisoproxil och som har riskfaktorer for renal dysfunktion. Om tenofovirdisoproxil administreras
samtidigt med ett NSAID bor njurfunktionen 6vervakas pa ett adekvat satt.

Hantering av effekter pa skelettet
Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av BMD.

Minskningar av BMD har observerats hos HBV-infekterade ungdomar. De BMD Z-poang som observerades
vid vecka 72 hos patienter som fick tenofovirdisoproxil var lagre an de som observerades hos patienter som
fick placebo.

Det ar for narvarande inte kant vilka effekter tenofovirdisoproxil-associerade forandringar av BMD har pa
den langsiktiga skeletthdlsan och den framtida risken for frakturer.

Om skelettabnormitet pavisas eller misstanks bér en endokrinolog och/eller nefrolog konsulteras.

Doseringsrekommendationer fér tenofovirdisoproxil hos ungdomar

Tenofovir disoproxil Stada 245 mg filmdragerade tabletter dr avsedda fér behandling av kronisk hepatit B
hos ungdomar 12 till <18 ar med kompenserad leversjukdom och tecken pa immunaktiv sjukdom, dvs. aktiv
virusreplikation, varaktigt forhojd ALAT i serum och histologiska tecken pa aktiv inflammation och/eller
fibros. Inga data finns tillgdngliga for barn med kronisk hepatit B i aldern 2 till <12 ar. For behandling av
kronisk hepatit B hos ungdomar i aldern 12 till <18 ar for vilka en fast dosform inte &r [amplig kan andra
lampliga beredningsformer finnas tillgdngliga.

Se produktinformationen som ligger tillgidnglig pa www.FASS.se eller likemedelsverkets hemsida innan
forskrivning sarskilt gallande dosering, biverkningar, varningar och forsiktighet och kontraindikationer.

Det dr det mgjligt att ladda ned och skriva ut denna broschyr frén www.stadanordic.se eller frégn
www.fass.se
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